
Françaproíbe
pílula Diane 35
Portugal não
Segura O Infarmed e aAgência
Europeia do Medicamento não
vêem razões para retirar pílula
proibida emFrança
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Pílula Diane 35 vai
continuar àvenda nas
farmácias portuguesas
Saúde Franceses suspenderam a comercialização Infarmed eAgência
Europeia doMedicamento dizem que perfil de segurança não se alterou

ANAMAIA

ApílulaDiane35 que a autorida
de do medicamento francesa de
cidiu ontem retirar do mercado
suspeita deestar associadaaqua
tromortes vai continuar àvenda
emPortugal por se considerar que
o perfil de segurança não se alte
rou Esta decisão está em conso

nância comaAgênciaEuropeiado
Medicamento AEM que lem
brou que os riscos de tromboem
bolismo venoso são conhecidos e
raros A pedido da autoridade
francesadomedicamento aAEM
vai rever os dados de segurança
dos contracetivos orais combina

dos de 3 ªe de 4ªgeração
Desde que entrou no mercado

nacional o Infarmed recebeu qua
tro comunicações de reações ad
versas Nada relacionado com
efeitos tromboembólicosoumor
tes associadas adiantou fonte do
organismo quemantém a posi
ção já emitida em comunicado
Sabe se desdehá anos que as pí
lulas combinadas acarretam um
riscomuito raro de tromboembo
lismo venoso O risco é de 20 a 40

casos por cada cem mil mulhe
res ano E reforça que está a
acompanhar todaa situação e as
decisões tomadaspelaAEM
Normalmente as decisões de

suspensão de substâncias peran
te situação de risco extremo de
vida são tomadas pelaAEM co
mo organismo regulador europeu
e ao qual estão ligadas as autorida
desnacionais e após recolhade in
formação junto de todos os países
Apesar disso as autoridades na
cionais têm autonomia para sus
penderem a comercialização de
ummedicamento no seu país
Na próxima reunião do comité

daAEM a quepertencemelemen
tos das autoridades nacionais de

todos os países europeus que já
estavamarcadapara 4 a 7 de feve

reiro vai fazer a revisão destes
contracetivos orais e avaliar se os
atuais folhetos contêm toda a in

formação disponível para permi
tir a decisão terapêutica

A decisão da agência francesa
surpreendeu a Bayer Não temos
conhecimento de nenhum novo

dado científico que leve à altera
ção naavaliação positivado bene
fício risco de Diane35 referiu o
laboratório num comunicado en

viado aoDN no qual diz estar em
estreita colaboração comas enti
dades francesas

Várias especialistas considera
ram a posição assumida pela
agência francesa de alarmista Lei
turapartilhadaporDaniel Pereira
da Silva ginecologista no IPO de

Coimbra que lembrou que em25
anos milhões de mulheres de
todo o mundo fazem aDiane35

Salientou ainda que a situação
francesa requeria um estudo das
características de cada mulher e

que poderão ter levado àquele
desfecho Os riscos podemserpo
tenciados por fatores individuais

ADiane 35 é das pílulas mais
antigas ainda emuso Aevolução
tem sido na redução doestrogénio
para minimizar os riscos Esta é
umadas que têmdosesmais ele
vadas por ser mais antiga Ainda
hoje é um tratamento de referên
cia comocontracetivo comefeitos
no acne e no crescimento exacer

bados de pelos referiu Daniel
PereiradaSilva
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